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強化藥品臨床試驗GCP查核與
新藥查驗登記審查連結精進方案

食品藥物管理署藥品組
110.09
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GCP查核轉型及方案施行目標

 GCP查核轉型目的：

✽ 驗證用於支持藥品查驗登記試驗數據之真實、完整、可
信性，並推動我國GCP查核制度與國際接軌。

✽ 促進國內臨床試驗執行品質再提升，維持國內試驗水準
及競爭力。

 方案施行目標：

✽ 強化GCP查核與新藥查驗登記審查之連結。

✽ GCP查核結果併NDA審查⼀併考量。
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GCP查核啟動時程(1/2)

依「新成分新藥」(含生物藥品)查驗登記申請案」方式啟動者

 由申請人檢送申請案後，經審查團隊檢視整體資料後
擇案啟動。

 受查核試驗計畫：
✽ 主要對象：以樞紐性試驗(Pivotal studies)為標的。
✽ 申請案內其他試驗案：如銜接性試驗、非樞紐性試驗或

學術研究用臨床試驗等，經評估須執行查核者。

 受查核機構：
✽ 主要對象：國內試驗機構。
✽ 海外查核及Sponsor/CRO查核：視個案需求啟動。
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GCP查核啟動時程(2/2)

依「臨床試驗報告備查申請案方式」啟動者

 案件類型：

1. 其他非新成分新藥(含生物藥品)之樞紐性試驗。

2. First in human臨床試驗。

3. 查驗登記時所要求進行之上市後Phase IV 臨床試驗。

4. 人類細胞/基因治療製劑臨床試驗。

 其餘於國內進行之藥品臨床試驗：

不列為優先查核案件，必要時始啟動查核。
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1. 樞紐性試驗

2. First in human

3. 查登要求執行上市
後Phase IV 

4. 人類細胞/基因治
療製劑臨床試驗

GCP分類及查核原則

CSR: Clinical study report
NCE: New Chemical Entity
NDA: New Drug Application

常規性
查核
常規性
查核

CSR
備查
CSR
備查

1. 案內之樞紐性試驗

2. 其他試驗經評估需
執行查核者

NCE
(含生物藥品)

NDA

NCE
(含生物藥品)

NDA

臨床
試驗
臨床
試驗

學術
研究用
學術
研究用

查驗
登記用
查驗
登記用

原則
不查核
原則
不查核
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選定查核計畫及試驗機構之原則(1/2)

詳細資訊請參考本署109.05公告之方案問答集

 受查核之試驗計畫選定原則：
1. 試驗機構數目及受試者人數。
2. 臨床試驗執行之複雜度。
3. 臨床試驗設計的複雜度。
4. 計畫書變更情形。
5. 試驗結果之⼀致性。
6. 數據造假之可能性。
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選定查核計畫及試驗機構之原則(2/2)

詳細資訊請參考本署109.05公告之方案問答集

 受查核之試驗機構選定原則：
1. 受試者納入比例。
2. 收案速度。
3. 過去查核歷史記錄。
4. 臨床試驗報告顯示有疑慮之機構。
5. 試驗機構所屬國家/區域之法規狀況。
6. AE/SAE/SUSAR發生情形。
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GCP查核時程配合NDA審查執行

 GCP查核團隊與NDA審查團隊相互配合，於案件辦理
期間即時進行溝通聯繫及討論。

 GCP查核將配合現行NDA審查時程，不影響新藥查驗
登記辦理天數。



(0天)

NDA 
收件

Filing 
meeting

RTF
通知

1st

Review
meeting

補件通知
2nd

Review
meeting

完成審查
報告

領證
通知

(30天) (42天) (100天) (120天) (210天) (360天)

申請者需於NDA案⼀併檢送：
1. 國內外臨床試驗資料表
2. 樞紐性試驗：國內試驗機構收案⼀覽表

NDA通
知並分派
查核案件

諮詢審查團隊
意見，選定受
查核計畫及受
查核機構

GCP查核* 廠商查核
後補件**

查核報告交
付NDA***

GCP查核併新藥查驗登記案實施流程：新成分新藥

NDA通
知並分派
查核案件

諮詢審查團隊
意見，選定受
查核計畫及受
查核機構

GCP查核* 廠商查核
後補件**

查核報告交
付NDA ***

國
內
查
核

海
外
查
核

*: 自選定受查核計畫及受查核機構至執行GCP查核辦理天數：國內60天，海外100天(視案件情形調整)。
**:  廠商查核後補件天數：15天。
***: 查核結果將於查核報告完成後，另以書面方式函復申請人。如有重大缺失，將併NDA申請案提會。

(315天)

查核結果即時溝
通，必要時得再
次啟動GCP查核

查核結果即時溝
通，必要時得再
次啟動GCP查核
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(0天)

NDA 
收件

Filing 
meeting

RTF
通知

1st

Review
meeting

補件通知
2nd

Review
meeting

完成審查
報告

領證
通知

(30天) (42天) (100天) (120天) (170天) (240天)

申請者需於NDA案⼀併檢送：
1. 國內外臨床試驗資料表
2. 樞紐性試驗：國內試驗機構收案⼀覽表

NDA通
知並分派
查核案件

諮詢審查團隊
意見，選定受
查核計畫及受
查核機構

GCP查核* 廠商查核
後補件**

查核報告交
付NDA ***

查核結果即時溝
通，必要時得再
次啟動GCP查核

GCP查核併新藥查驗登記案實施流程：優先審查

NDA通
知並分派
查核案件

諮詢審查團隊
意見，選定受
查核計畫及受
查核機構

GCP查核* 廠商查核
後補件**

查核報告交
付NDA ***

國
內
查
核

海
外
查
核

*: 自選定受查核計畫及受查核機構至執行GCP查核辦理天數：國內60天，海外100天(視案件情形調整)。
**:  廠商查核後補件天數：15天。
***: 查核結果將於查核報告完成後，另以書面方式函復申請人。如有重大缺失，將併NDA申請案提會。

(210天)

查核結果即時溝
通，必要時得再
次啟動GCP查核
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受查核案應檢附文件

除原新藥查驗登記
申請案應檢附資料
外，需額外檢附：
試驗機構收案⼀覽
表
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查核時間及結果通知

 查核日程：
國內查核原則為1天，海外查核至多3天，視案件需求調整。

 查核結果及通知：
✽ 於查核報告完成後另以書面方式函知申請人。
✽ 新藥查驗登記申請案核准與否，仍視NDA審查結果為主。
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感謝聆聽指教


